Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vilpin Combi, 5 mg + 5 mg, tabletki
Vilpin Combi, 5 mg + 10 mg, tabletki
Vilpin Combi, 10 mg + 5 mg, tabletki
Vilpin Combi, 10 mg + 10 mg, tabletki

Perindoprili tosilas + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Vilpin Combi i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vilpin Combi
3. Jak stosowac lek Vilpin Combi

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Vilpin Combi

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Vilpin Combi i w jakim celu si¢ go stosuje

Vilpin Combi jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego (nadcisnienia) i (lub) stabilnej
choroby wiencowej (stanu, w ktorym doptyw krwi do serca jest zmniejszony lub zablokowany).

Pacjenci wczesniej stosujacy peryndopryl i amlodypine w postaci oddzielnych tabletek moga zamiast
nich otrzymywac¢ jedna tabletke Vilpin Combi, ktéra zawiera obie substancje czynne.

Vilpin Combi jest lekiem ztozonym zawierajacym dwie substancje czynne - peryndopryl oraz
amlodypineg.

Peryndopryl jest inhibitorem konwertazy angiotensyny (inhibitorem ACE). Amlodypina jest
antagonistg wapnia (nalezy do grupy lekow zwanych dihydropirydynami). Obie substancje czynne
dziatajg poprzez rozszerzenie i rozkurczenie naczyn krwionosnych, co utatwia przeptyw krwi przez
naczynia oraz pomaga sercu w pompowaniu krwi do catego ciata.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vilpin Combi

Kiedy nie stosowa¢ leku Vilpin Combi

. jesli pacjent ma uczulenie na peryndopry! lub inne inhibitory ACE, lub na amlodyping, lub na
innych antagonistow wapnia czy tez na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

° jesli pacjentka jest w cigzy dtuzej niz 3 miesiagce (lepiej takze unika¢ stosowania leku Vilpin
Combi we wczesnym okresie ciazy — patrz punkt 2 ,,Ciagza i karmienie piersia”),
. jesli podczas wczesniejszego stosowania inhibitora ACE u pacjenta wystepowaty objawy,



takie jak swiszczacy oddech, obrzek twarzy lub jezyka, intensywny swiad lub ciezkie wysypki
skdrne, lub jesli takie objawy wystepowaty u pacjenta lub ktorego$ z cztonkéw rodziny w
jakichkolwiek innych okoliczno$ciach (stan nazywany obrzgkiem naczynioruchowym),

jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty (Stenoza aortalna)

jesli u pacjenta wystepuje wstrzas kardiogenny (stan, w ktorym serce nie jest w stanie
dostarczy¢ organizmowi odpowiedniej ilosci krwi),

jesli u pacjenta wystepuje znacznie obnizone ci$nienie t¢tnicze (niedoci$nienie),

jesli u pacjenta wystgpuje niewydolnos¢ serca po zawale serca,

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren,

jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dlugotrwatej (przewlektej) niewydolnos$ci serca, poniewaz zwigksza si¢
ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych sie pod skorg w
miejscach, takich jak gardto) (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznoéci” oraz ,,Vilpin Combi a
inne leki”),

jesli pacjent jest poddawany dializoterapii lub filtracji krwi inng metodg. Zaleznie od
stosowanego urzadzenia, lek Vilpin Combi moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta,

jesli pacjent ma zaburzenia nerek, ktoére powoduja, ze dostarczenie krwi do nerek jest
zmniejszone (zwezenie tetnicy nerkowe).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Vilpin Combi nalezy to oméwic z lekarzem lub farmaceuta, jesli
u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanow:

kardiomiopatia przerostowa (choroba migsnia sercowego) lub zwezenie tetnicy nerkowe;j

(zwezenie naczynia krwiono$nego dostarczajacego krew do nerki),

niewydolno$¢ serca,

znaczne zwigkszenia ci$nienia tetniczego (przetom nadcisnieniowy),

jakiekolwiek inne choroby serca,

choroby watroby,

choroby nerek lub jezeli pacjent jest poddawany dializoterapii,

pacjent ma nieprawidlowo zwigkszone stezenie hormonu, nazywanego aldosteronem, we krwi

(pierwotny aldosteronizm)

kolagenoza (choroba tkanki tgcznej), taka jak toczen rumieniowaty uktadowy lub twardzina

skory,

cukrzyca,

pacjent stosuje diete z mata ilosciag soli lub przyjmuje zamienniki soli kuchennej zawierajace

potas (konieczne jest wyrdwnanie stgzenia potasu we krwi),

konieczne jest zwigkszenie dawki u pacjenta w podesztym wieku,

jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw, stosowanych w leczeniu wysokiego

ci$nienia tgtniczego:

- antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA), nazywanego rowniez sartanem — na przyktad

walsartan, telmisartan, irbesartan, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek

zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, cisnienia t¢tniczego oraz stezenia

elektrolitéw (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Vilpin Combi”.

pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujgcych lekow, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzgku

naczynioruchowego:

- racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki),

- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezgce do grupy lekow nazywanych
inhibitorami mTOR (stosowane w celu uniknigcia odrzucenia przeszczepionego narzadu Oraz
w leczeniu raka),

- sakubitryl (dostepny w leku zlozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan), stosowany



w leczeniu przewleklej niewydolnosci serca,
- linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna oraz inne leki nalezgce do grupy
. lekdw zwanych gliptynami (stosowanymi w leczeniu cukrzycy),
. pacjent jest rasy czarnej - w takim przypadku moze istnie¢ wigksze ryzyko obrzeku
naczynioruchowego, a lek moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tetniczego niz
u innych pacjentow.

Obrzegk naczynioruchowy

U pacjentdw leczonych inhibitorami ACE, w tym lekiem Vilpin Combi, zgtaszano wystepowanie
obrzgku naczynioruchowego (cigzka reakcja alergiczna z obrzgkiem twarzy, warg, jezyka lub gardta
oraz z trudno$ciami w potykaniu lub oddychaniu). Reakcja ta moze wystgpi¢ w dowolnym momencie
leczenia. Jesli u pacjenta wystgpia takie objawy, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Vilpin Combi i
skontaktowac¢ si¢ niezwlocznie z lekarzem. Patrz takze punkt 4.

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu ciazy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Vilpin Combi we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3 miesigcu cigzy,
poniewaz lek moze powodowac¢ powazne uszkodzenie u dziecka, jezeli jest stosowany w tym okresie
(patrz punkt Cigza).

Nalezy rowniez poinformowac¢ lekarza lub personel medyczny o przyjmowaniu leku Vilpin Combi,

jesli:

o pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu ogdlnemu i (lub) powaznemu zabiegowi chirurgicznemu,

. W Ostatnim czasie wystepowala biegunka lub wymioty,

. planowany jest zabieg aferezy LDL (usunigcie cholesterolu z krwi za pomoca specjalnego
urzadzenia),

o planowane jest leczenie odczulajace w celu zmniejszenia reakcji uczuleniowych na uzadlenia

pszczot lub os.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Vilpin Combi u dzieci i mtodziezy.

Vilpin Combi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy unikaé stosowania leku Vilpin Combi z:

. litem (stosowanym w leczeniu manii lub depresji),
. estramustyng (stosowang w leczeniu nowotworow),
. suplementami potasu (w tym substytutami soli), lekami moczopednymi oszczgdzajgcymi potas

(triamteren, amiloryd) i innymi lekami zwigkszajacymi stgzenie potasu we krwi (np.
trimetoprym i ko-trimoksazol, znany takze jako lek ztozony zawierajacy trimetoprym i
sulfametoksazol,,stosowane w zakazeniach wywotanych przez bakterie),

o z lekami oszczedzajgcymi potas, stosowanymi w leczeniu niewydolno$ci serca: eplerenon
i spironolakton w dawce 12,5 mg do 50 mg na dobg.

Stosowanie innych lekéw moze mie¢ wplyw na leczenie lekiem Vilpin Combi. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekow, poniewaz moze to wymaga¢
zastosowania szczegolnej ostroznosci:

. leki, ktdre stosuje si¢ najczesciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub w celu uniknigcia
odrzucenia przeszczepionych narzadow (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki
nalezace do grupy lekéw zwanych inhibitorami mTOR, takrolimus i wildagliptyna), poniewaz
mogg one zwigksza¢ ryzyko powaznej reakcji alergicznej. Patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci”,

. inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego, w tym antagonisci receptora



angiotensyny Il (znane takze jako sartany, na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan),
aliskiren lub leki moczopedne (leki zwiekszajace objeto$¢ moczu wytwarzanego przez nerki),
. niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen), podawane w celu tagodzenia bolu lub duze
dawki aspiryny (kwasu acetylosalicylowego), substancji zawartej w wielu lekach, stosowanej
przeciwbolowo 1 przeciwgoraczkowo, a takze w zapobieganiu tworzeniu si¢ zakrzepow krwi,

. leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak insulina i gliptyny, np. linagliptyna,
saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna),
o leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, stany lekowe,

schizofrenia itp. (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, leki
przeciwdepresyjne typu imipraminy, neuroleptyki),

. leki immunosupresyjne (ostabiajace uktad odpornosciowy), stosowane w leczeniu choréb
autoimmunologicznych lub po przeszczepieniu narzadu (np. cyklosporyna i takrolimus),

. allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej),

. trimetoprym i ko-trimoksazol (stosowane w leczeniu zakazen),

. prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca),

. leki rozszerzajace naczynia krwionosne, w tym azotany,

. efedryna, noradrenalina Iub adrenalina (leki stosowane w leczeniu niskiego cisnienia tgtniczego,
wstrzasu lub astmy),

. baklofen lub dantrolen (we wlewie) stosowane w leczeniu sztywno$ci miesni, pojawiajacej sie

w takich chorobach, jak stwardnienie rozsiane; dantrolen jest rowniez stosowany w leczeniu
hipertermii zto$liwej w czasie znieczulenia (objawy to bardzo wysoka goraczka i sztywnosé¢

migsni),

o niektore antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, takie jak ryfampicyna,
erytromycyna i klarytromycyna,

. leki przeciwpadaczkowe, takie jak karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina,
prymidon,

. itrakonazol, ketokonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),

. leki alfa-adrenolityczne, stosowane w leczeniu powiekszenia prostaty, takie jak prazosyna,

alfuzosyna, doksazosyna, tamsulozyna, terazosyna,
. amifostyna (stosowana w celu zapobiegania lub zmniejszania dziatan niepozadanych
wywotanych przez inne leki lub radioterapie, stosowane w leczeniu nowotworow),

o kortykosteroidy (stosowane w leczeniu roznych chor0b, w tym ciezkiej astmy i reumatoidalnego
zapalenia stawow),
. sole zlota, szczegolnie podawane dozylnie (Stosowane w leczeniu objawow reumatoidalnego

zapalenia stawow),
. rytonawir, indynawir, nelfinawir (tak zwane inhibitory proteazy, stosowane w leczeniu
zakazenia wirusem HIV),

. symwastatyna (stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu),

. sakubitryl (dostepny w leku ztozonym zawierajgcym sakubitryl i walsartan), stosowany
w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca,

. Hypericum perforatum (ziele dziurawca zwyczajnego, lek ziolowy stosowany w leczeniu
depresji).

Vilpin Combi z jedzeniem i piciem
Lek Vilpin Combi nalezy przyjmowac¢ przed positkiem.

Nie nalezy spozywac grejpfrutow ani Soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Vilpin Combi ze
wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszenia stezenia substancji czynnej - amlodypiny we krwi, co moze
spowodowaé nieprzewidywalne nasilenie dziatania obnizajacego ci$nienie tetnicze leku Vilpin Combi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza



Nalezy poinformowa¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Zwykle lekarz zaleci przerwanie
zazywania leku Vilpin Combi przed zajéciem w cigze lub gdy tylko pacjentka dowie sig, ze jest w
Ccigzy oraz zaleci inny lek zamiast leku Vilpin Combi. Nie zaleca si¢ stosowania leku Vilpin Combi we
wczesnym okresie cigzy i nie wolno go zazywac po 3 miesiacu ciazy, poniewaz lek moze powodowac
powazne uszkodzenia u dziecka, w przypadku stosowania w tym okresie.

Karmienie piersia

Wykazano, ze mate iloSci amlodypiny przenikajg do mleka Iudzkiego. Nalezy powiadomi¢ lekarza o
karmieniu piersig lub o zamiarze karmienia piersia. Nie zaleca si¢ stosowania leku Vilpin Combi
podczas karmienia piersia. Lekarz moze wybra¢ inny lek, jesli pacjentka zamierza karmi¢ piersia,
szczegolnie w przypadku karmienia noworodka lub wcze$niaka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Vilpin Combi moze zaburzy¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jesli po
przyjeciu tabletek wystapia nudnosci, zawroty glowy, ostabienie, zme¢czenie Iub bol glowy, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé¢ maszyn i nalezy hatychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Lek Vilpin Combi zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek Vilpin Combi zawiera izomalt
Jesli stwierdzono wezeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Vilpin Combi

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklanka wody, najlepiej rano, codziennie o tej samej porze, przed
positkiem. Lekarz ustali dawke odpowiednig dla pacjenta. Zwykle jest to jedna tabletka na dobg.

Vilpin Combi jest zwykle zalecany pacjentom, ktorzy juz stosujg peryndopryl i amlodyping w
oddzielnych tabletkach.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mlodziezy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vilpin Combi

W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub udaé
si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Najczesciej wystgpujacym objawem
przedawkowania jest niskie ci$nienie t¢tnicze, mogace by¢ przyczyng zawrotow gtowy lub omdlenia.
Jesli wystapig takie objawy, pomocne moze by¢ potozenie si¢ z uniesionym nogami.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym si¢ w plucach (obrzek ptuc).

Pominigcie przyjecia leku Vilpin Combi

Wazne jest, aby przyjmowac lek codziennie, poniewaz regularne stosowanie zapewnia skuteczno$¢
dziatania. Jesli jednak pominie si¢ dawke leku Vilpin Combi, nastepna dawke nalezy przyjac o
zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vilpin Combi



Leczenie lekiem Vilpin Combi zazwyczaj jest dtugotrwate, dlatego przed przerwaniem stosowania
leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z nastepujacych objawdw, nalezy natychmiast przerwac
zazywanie leku i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem:

o silne zawroty glowy lub omdlenie z powodu niskiego cisnienia krwi.

. nagly swiszczacy oddech, bol w Klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu,
o obrzek powiek, twarzy lub warg,

. obrzgk jezyka i gardta, powodujacy trudnosci w oddychaniu,

. cigzkie reakcje skdrne, w tym nasilona wysypka skérna, pokrzywka, zaczerwienienie skory
catego ciata, silny swiad, powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie bton
sluzowych (zespot Stevensa- Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne
reakcje alergiczne,

. ostabienie rak lub nog, lub zaburzenia mowy, ktore moga by¢ objawem udaru,

. nadmiernie szybka lub nieregularna czynnos¢ serca, bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)
lub zawat serca,

. zapalenie trzustki, ktore moze powodowac¢ silny bol nadbrzusza, promieniujacy do plecow,
ktéremu towarzyszy bardzo zte samopoczucie,

. zazobkcenie skory lub oczu (zéttaczka), ktore moze by¢ objawem zapalenia watroby.

Odnotowano nastgpujace czeste dzialania niepozadane. Jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow

jest ucigzliwy dla pacjenta lub trwa dluzej niz jeden tydzien, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

o Bardzo czeste dziatania niepozgdane (moga wystapic¢ czesciej niz U 1 osoby na 10): obrzek
(zatrzymanie wody)

o Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 0soby na 10): bdl glowy,
zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, senno$¢ (zwlaszcza na poczatku leczenia), zawroty
glowy pochodzenia blednikowego, uczucie mrowienia i dr¢twienia konczyn, zaburzenia
widzenia (w tym podwdjne widzenie), szum uszny (wrazenie hatasu w uszach), kotatanie serca
(Swiadomos¢ czynnosci serca), nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy), uczucie ,,pustki” w
glowie spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym, kaszel, dusznos$¢, nudnosci, wymioty, bol
brzucha, zaburzenia smaku, niestrawno$¢ lub zaburzenia trawienia, zmiana rytmu
wypréznien, biegunka, zaparcie, reakcje alergiczne (takie jak wysypka skorna, $wigd), kurcze
migéni, uczucie zmgczenia, ostabienie, opuchnigcie kostek (obrzek).

Inne, odnotowane dziatania niepozgdane zamieszczono ponizej. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z
objawow niepozadanych lub wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

. Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 100):
zmiany nastroju, niepokoj, depresja, bezsenno$¢, zaburzenia snu, drzenie, utrata $wiadomosci,
utrata czucia bolu, zapalenie btony sluzowej nosa (niedrozno$¢ lub wyciek z nosa), zaburzenia
rytmu serca, wypadanie wtosow, czerwone plamy lub odbarwienia na skdrze, bol plecow,
mieéni lub stawow, bol w klatce piersiowej, zaburzenia w oddawaniu moczu, parcie na pecherz
moczowy W nocy, zwigkszona czgsto$¢ oddawania moczu, bdl, zte samopoczucie, skurcz
oskrzeli (uczucie $ciskania w klatce piersiowej, §wiszczacy oddech i duszno$¢), suchos¢ blony
Sluzowej jamy ustnej, obrzek naczynioruchowy (objawy, takie jak swiszczacy oddech, obrzek
twarzy lub jezyka), tworzenie si¢ skupisk pecherzy na skorze, zaburzenia dotyczace nerek,



impotencja, zwiekszona potliwos¢, dyskomfort lub powiekszenie piersi u mezezyzn,
zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata, przyspieszenie pracy serca, goraczka, upadki,
zapalenie naczyn krwiono$nych, reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo (zwickszona wrazliwos¢
skory na stonce), zmiany wynikéw badan laboratoryjnych: duze stezenie potasu we krwi,
przemijajgce po przerwaniu leczenia, male stezenie sodu, hipoglikemia (bardzo mate stezenie
cukru we krwi) w przypadku pacjentow z cukrzyca, zwickszenie stgzenia mocznika we krwi,
zwigkszenie stezenia Kreatyniny we Krwi.

o Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czeéciej niz u 1 osoby na 1000):
dezorientacja (uczucie splatania), nasilenie tuszczycy, nieprawidlowe wyniki badan
laboratoryjnych: zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych, zwigkszenie st¢zenia
bilirubiny w surowicy. Ciemna barwa moczu, nudnosci lub wymioty, kurcze mieéni,
dezorientacja i drgawki. Moga to by¢ objawy stanu zwanego SIADH (niewtasciwe wydzielanie
hormonu antydiuretycznego). Zmniejszone wydalanie moczu lub brak wydalania moczu, ostra
niewydolno$¢ nerek.

o Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 10 000):
zaburzenia sercowo-naczyniowe (dtawica piersiowa i udar), eozynofilowe zapalenie ptuc
(rzadka posta¢ zapalenia ptuc), obrzek powiek, twarzy lub warg, obrzek jezyka i gardta, co
powoduje znaczne trudno$ci w oddychaniu, cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka
skorna, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego ciata, nasilone swedzenie, powstawanie
pecherzy, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie bton sluzowych (zespo6t Stevensa-Johnsona),
wysypka skorna, czegsto rozpoczynajgca si¢ pojawieniem czerwonych, swedzacych plam na
twarzy, ramionach lub nogach (rumien wielopostaciowy), zmiany parametrow krwi, takie jak
zmniejszenie liczby krwinek biatych i krwinek czerwonych, zmniejszenie stezenia hemoglobiny,
zmnigjszenie liczby ptytek krwi, zaburzenia dotyczace krwi, zapalenie trzustki, co moze
powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecoOw oraz bardzo zle samopoczucie,
zaburzenia czynnos$ci watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory (z6ttaczka), zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych, co moze mie¢ wptyw na niektore wyniki badan, wzdecie
brzucha (niezyt zotadka), zaburzenia nerwoéw, co moze powodowac ostabienie, mrowienie lub
dretwienie, zwigkszenie napigcia migéni, opuchlizna dzigsel, zwigkszenie stezenia cukru we
krwi (hiperglikemia).

. Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): drzenie,
usztywnienie postawy, maskowatos$¢ twarzy, spowolnienie ruchow i powtdczenie nogami,
chwiejny chdd, zasinienie, dretwienie i bol palcow dloni lub stop (objaw Raynauda), bardzo
ciezka reakcja skorna (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Jesli wystapig takie objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__smz.ezdrowie.gov.pl_&d=DwMFBA&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=BvkTSndP9PGfpYIWuo6r_DTIBEHRl5qHVUM686z0A7w&m=lY-f3amoGbxATRjninFWFaVsw3nheX_b7p0MajJjxFM&s=MwWw46DriL_xL1COOgjjaTd9DqcYZUsQe2l7dv4Av5I&e=

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Vilpin Combi
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i etykiecie
butelki po oznaczeniu ,,Termin wazno$ci (EXP):” lub ,,EXP:”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocig.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vilpin Combi

- Substancjami czynnymi leku sa: peryndoprylu tozylan i amlodypina.
Kazda tabletka zawiera 5 mg peryndoprylu tozylanu, co odpowiada 3,4 mg peryndoprylu oraz
6,935 mg amlodypiny bezylanu, co odpowiada 5 mg amlodypiny.
Kazda tabletka zawiera 5 mg peryndoprylu tozylanu, co odpowiada 3,4 mg peryndoprylu oraz
13,87 mg amlodypiny bezylanu, co odpowiada 10 mg amlodypiny.
Kazda tabletka zawiera 10 mg peryndoprylu tozylanu, co odpowiada 6,8 mg peryndoprylu oraz
6,935 mg amlodypiny bezylanu, co odpowiada 5 mg amlodypiny.
Kazda tabletka zawiera 10 mg peryndoprylu tozylanu, co odpowiada 6,8 mg peryndoprylu oraz
13,87 mg amlodypiny bezylanu, co odpowiada 10 mg amlodypiny.

- Pozostate sktadniki to sodu wodoroweglan, powidon K30, izomalt, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Vilpin Combi i co zawiera opakowanie

Lek Vilpin Combi, 5 mg + 5 mg, tabletki to biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki z
wytloczeniem “5/5” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Lek Vilpin Combi, 5 mg + 10 mg, tabletki to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki, z
wyttoczeniem ”5/10” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Lek Vilpin Combi, 10 mg + 5 mg, tabletki to biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki z
wytloczeniem*“10/5” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Lek Vilpin Combi, 10 mg + 10 mg, tabletki to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki, z
wyttoczeniem ”10/10” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Vilpin Combi, przechowywany w pojemnikach na tabletki (pojemniki propylenowe (PP) ze $rodkiem
pochtaniajacym wilgo¢ w wieczku) jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych po:

5 mg + 5 mg: 10, 30 oraz opakowania zbiorcze 90 (3 x 30) tabletek

5mg+10mg, 10 mg + 5mg i 10 mg + 10 mg: 30 oraz opakowania zbiorcze 90 (3 x 30) tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca



Podmiot odpowiedzialny:
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

Wytwdrca:

TEVA Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi at 13

4042 Debrecen

Wegry

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informacji na temat leku nalezy zwrocié sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53,

00-113 Warszawa

Tel.: (22) 34593 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Perindopril / Amlodipine Teva,

Bulgaria: Zalpam,

Chorwacja: Perindopril/amlodipin Pliva,

Czechy: Perindopril/amlodipin Teva BV,

Estonia: Perindopril/ Amlodipine Teva,

Francja: PERINDOPRIL/AMLODIPINE TEVA,
Holandia: Perindopril tosilaat/Amlodipine Teva,
Irlandia: Perindopril Tosilate/Amlodipine Teva B.V.,
Litwa: Perindopril/ Amlodipine Teva Pharma,
Lotwa: Perindopril/ Amlodipine Teva Pharma,
Polska: Vilpin Combi,

Portugalia: Perindopril + Amlodipina Teva,

Stowenia: Perindopril/amlodipin Teva,

Wtochy: PERIDOPRIL E AMLODIPINA TEVA ITALIA

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2023 r.



